SHORTAGE!

Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti
Iécivého pripravku

2. dubna 2026

Holoxan (ifosfamid, 1 g a 2 g prasek pro infuzni roztok)

Vazeni partnefi/zdravotnicti pracovnici,

radi bychom vés informovali o aktudlni situaci s dostupnosti lé¢ivych pripravkt Holoxan v CR.
V&echny niZe uvedené Ié¢&ivé pFipravky (dale jen ,LP") zlstavaji i nadale v rezimu LPOD (lécivy
pripravek s omezenou dostupnosti). V soudinnosti se Statnim Ustavem pro kontrolu |éciv
zajistujeme co nejrychlejsi obnoveni jejich plné dostupnosti.

Nazev LP DoplInék nazvu Velikost Kéd SUKL Kéd Baxter
baleni

HOLOXAN 1G INF PLV SOL 5X1 | 5X1 0273416 2617B5124

HOLOXAN 2G INF PLV SOL 5X1 | 5X1 0273419 2617B5125

Dalsi informace k dostupnosti LP a nasledna doporuceni
Nize uvadime predpokladané terminy dodani jednotlivych LP:
HOLOXAN 2G:

e Aktudlné je dostupné omezené mnozstvi cizojazyéné sarze.
e Na prelomu bfezna/dubna bylo na Cesky trh dodano standardni registrované baleni
(Kéd SUKL: 0273419)

HOLOXAN 1G:

e Dodéni standardniho registrovaného baleni (Kéd SUKL: 0273416) ocekdvame
v prib&hu &ervna 2026.

e Dodané mnoZstvi LP HOLOXAN 2G (Kod SUKL: 0273419) by mélo pokryt také
primérnou spotfebu LP HOLOXAN 1G (Kéd SUKL: 0273416).

e V soucasnosti predpokladame, ze by nemélo dojit k ploSné nedostupnosti I&Civé latky
ifosfamid.
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Shrnuti problematiky
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e V dusledku technického naruseni provozu ve smluvnim vyrobnim zavode spolecnosti
Baxter doslo k preruseni vyroby a k pozastaveni uvolfiovani Sarzi 1é¢ivého pripravku

e Holoxan (ifosfamid, 1 g a 2 g, prasek pro infuzni roztok) na trh.
e Spolec¢nost Baxter je hlavnim dodavatelem ifosfamidu pro celou EU.

e Tato situace jiz vedla, pFfipadné povede, komezenim dodavek tohoto IéCivého pfipravku
ve vSech Cclenskych statech EU. Prestoze se délka preruseni dodavek bude
v jednotlivych zemich liSit, o¢ekava se, ze vypadky v dodavkach budou pretrvavat az
do 1. ¢tvrtleti roku 2027.

e Spole¢nost Baxter spolupracuje s vyrobnim partnerem na co nejrychlejSim obnoveni
dodavek.

e Spole¢nost Baxter se bude snazit dodavky jednotlivym zdravotnickym zafizenim
prizpUsobit aktudlni potfeb&, dokud nebude vypadek zcela vyFesen.

e Omezeni doddvek neni zplsobeno problémy souvisejicimi s bezpe&nosti, G¢innosti ani
kvalitou v soucasnosti dostupnych zasob ifosfamidu.

Opatieni k minimalizaci rizik

V zajmu vyreSeni tohoto problému spolupracuje spolecnost Baxter s Evropskou agenturou pro
[éCivé pripravky (EMA) a Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv na opatfenich k minimalizaci rizik.

Béhem omezeni dodavek by zdravotnicti pracovnici méli:

e Pred zahdjenim 1é¢by u novych pacientl se ujistéte, e jsou k dispozici dostate¢né
zasoby ifosfamidu k dokonceni |é¢ebného cyklu.

e V pripadé potreby je tfeba zajistit, aby pacienti, ktefi tento pfipravek jiz uzivaji nebo
pro které neexistuji zadné vhodné alternativy, méli pfednost pfi uzivani omezenych
zasob.

e V pripadé potfeby zvazte predepsani vhodného alternativniho |é¢ebného rezimu podle
evropskych 1é&ebnych smérnic nebo mistnich 1é¢ebnych protokold.

e Daldi informace o vypadku lé&vych ptFipravkl naleznete v katalogu vénovaném
vypadkim Ié&ivych pfipravkim EMA, nebo v databazi lécivych piipravkd CR- SUKL -
Prehled [éCiv.

e Poradte pacientlim a pecovatellim, kterych se to tyka, aby vyhledali odbornou radu
u svého poskytovatele zdravotni péce.

Zakladni informace o vypadku

Ifosfamid je cytotoxické léCivo urcené k 1é¢bé malignich onemocnéni. Pouziva se u dospélych
a déti jako samostatna Iécba i v kombinaci s jinymi pfipravky a radioterapii pro Sirokou Skalu
malignich onemocnéni.

Smluvni vyrobni organizace spoleCnosti Baxter nedavno zaznamenala technické naruseni,
které ovlivnilo provoz zavodu, véetn& systému planovani vyroby a spravy zasob. Zaroveri
zdvod zavadi ndpravnad opatfeni po kontrole ze strany regulaénich organ(. Tyto faktory
spole¢né vedly ke kratkodobému prerudeni vyroby a propousténi SarZi pripravkd Holoxan
(ifosfamid, 1 g a 2 g prasek pro infuzni roztok) na trh.

Spole¢nost Baxter, jakoZto drzitel rozhodnuti o registraci, Uzce spolupracuje s vyrobnim
partnerem, aby situaci co nejrychleji vyresSila. Vyroba v zavodé je nyni obnovena,
kapacita vsak zlistava omezena.


https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

Pfed zahajenim 1é¢by ifosfamidem u novych pacientt musi zdravotniéti pracovnici zajistit, aby
byly k dispozici dostateéné zasoby k dokonc&eni 1é¢ebného cyklu. MiZe byt nezbytné vyhradit
zasoby pro pacienty, ktefi jiz 1é¢bu ifosfamidem dostavaji, a pro onemocnéni, u nichZz jsou
alternativni |é¢ebné postupy méné& vhodné nebo pro né& neexistuji dostate¢né podpirné
dikazy.

Moznosti |éCby malignich onemocnéni mohou byt slozité, rozmanité a pro daného pacienta
vysoce individualizované. Spole¢nost Baxter nemUze vydavat individualni klinickd doporuéeni
tykajici se alternativnich I1é&ivych pfipravkl. Vzhledem k tomu, Ze kazdy klinicky pFipad je
jedine¢ny, maji byt pfi volbé alternativnich moznosti IéCby u kazdého pacienta zohlednény
prislusné |éCebné doporucené postupy, mistni Iécebné protokoly a klinicky Usudek. Lékari maji
vychdzet ze své Kklinické odbornosti a z uzndvanych alternativnich Ié&ebnych reZzimd
uvedenych v mistnich, regionalnich nebo mezinarodnich IéCebnych doporucenich, jako jsou
napt. doporuceni Ceské onkologické spole¢nosti CLS J.E.P., viz. Ceska onkologické spole¢nost
CLS JEP » Linkos.cz

Kontaktni idaje na drzitele rozhodnuti o registraci

V pFipadé jakychkoli dotazd se obratte emailem na recepce@baxter.com
nebo na tel.: 225 774 111

Centralni e-mailova adresa pro zasilani objednavek a komunikaci s oddélenim Customer
Service: objednavky@baxter.com

Dovolte mi vam timto podékovat za dosavadni soucdinnost a trpélivost. Jsem si plné védoma
naléhavosti obnoveni dodavek a moznych komplikaci, které aktualni situace pfinasi.

Mgr. Jana Ledbova, MBA

Commercial Head CZ&SK Jana Digitally signed,
Baxter CZECH spol. s r.o. byJa.na Ledbova
Karla EngliSe 3201/6 Praha 5, 150 00, Czech Republic Led bova ?;ge6§ng0%40(())1

Tel.: +420 225 774 111, email: recepce@baxter.com
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